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(54) Brausezubereitung mit Pf lanzenextrakt 

(57) Die Brausezubereitung in Form von Granulat 
Oder einer Tablette enthait neben der Brausebasis 
wenigstens einen wasserlGslichen Oder zumindest sus- 
pendierbaren Pflanzenextrakt, dessen Teilchen von 
wenigstens einer Oligen, fettigen Oder wachsartigen 
Substanz Qberzogen sind. Im Oberzug und/oder als 
weiterer Mischungsbestandteil kann wenigstens ein 
Emulgator und/oder wenigstens ein Anti-Schaummittel 
vorliegen, insbesondere als weiterer Mischungsbe- 
standteil auf ein em pharmazeutisch zulSssigen Fiiflstoff 
als Trager aufgebracht Die einzelnen Phasen werden 
derart hergestellt, dass der Pfianzenextrakt bzw. der 
FQIIstoff - vorzugsweise in einem Granulator, ins- 
besondere in einem Vakuumgranulator - erwSrmt und 
mit einer Schmelze oder LOsung der fiiigen, fettigen 
Oder wachsartigen Substanz, bzw. wenigstens eines 
Emulgators und/oder wenigstens eines Anti-Schaum- 
mittels benetzt oder versetzt, anschliessend - vorzugs- 
weise im Vakuum • getrocknet und auf die gewunschte 
KOrnung gesiebt wird. 
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Beschrelbung 

[0001] Die Erfindung betrrfft eine Brausezubereitung nach dem Oberbegriff des Anspruches 1 . Pflanzenextrakte 
waren seit jeher eine beliebte Darreichungsform zur Prophylaxe und Therapie; sie gewinnen nicht zuletzt durch die 

5 zunehmende Aufkiarung des Wirkmechanismus und der Struktur der wirksamen Inhaltsstoffe weiter an Bedeutung. Fur 
erforderliche hohere Dosierungen ist der Instant-Tee bisher die wesentlichste Darreichungsform, die aber einige Nach- 
teile hat, harinlich einerseits die uhexakte Dbsiefuhg durch das Aufldsen eines Tee- bder Essloffels des lnstarit-Tees~in 
Wasser, wobei die FQIImenge kaum exakt eingehalten werden kann; andererseits sind die - ubiicherweise in Pulver- 
oder Qranulatform vorliegenden - pf lanzenextrakthaJtigen Instant-Tees sehr hygroskopisch und ballen bzw. verklunpen 

10 im Behaiter, nachdem dieser einige Male gebffnet wurde. 

[0002] Um diese Nachteile zu vermeiden und um eine attraktive Darreichungsform zu finden, wurde die Verabrei- 
chung der Pflanzenextrakte in Form einer Brausetablette entwickelt. Dabei hat es sich aber gezeigt, dass speziell die 
sehr ieicht wasserloslichen Pflanzenextrakte, die meistens in einer - aus wassriger und/oder alkoholischer Ldsung her- 
aus spruhgetrockneten - feinpulverigen Form vorliegen, die Auflosung der Brausetablette extrem verlangsamen. Dazu 

is gehoren u.a. Efeuund Sabale-Trockenextrakte, Solidago-, Plantago-, Brennesselwurzel-, Brennesselbiatter-, Birken- 
biatter-, Cynara- und Thymian-Extrakte, Extrakte von Johanniskraut, Harpagophytum, Gingko, sowie Ruscus (Extrac- 
tum Rusci aculeati). Das Verlangsamen der Auflfisung entsteht dadurch, dass diese sehr Ieicht loslichen 
Pflanzenextrakte bei Zutritt von Wasser sehr schnell hochkonzentrierte, klebrige, schleimige L6sungen bilden, die den 
weiteren Wasserzutritt in das Innere der Tablette verhindern, wodurch eine rasche Auflosung behindert wird. Oberdies 

20 werden auch Brauseteilchen, die den Zerfall und das Aufldsen der Tablette bewirken sollen, von dieser Losung umhullt 
und damit ihre Reaktion mit dem Wasser unterbunden. Hinzu kommt noch, dass die meisten Pflanzenextrakte saponin- 
haitig sind und folglich ein extremes Schaumverhalten in der Brausetablette zeigen. Dadurch wird die Auflosung weiter 
gebremst weil zwischen den Brauseteilchen schaumige, hochkonzentrierte Losungen entstehen. 
[0003] So resultieren z. B. beim Zufugen einer Dosis von 400 mg Solidagoextrakt zu einem Brausegranulat, das 

25 anschliessend zu Tabletten verpreGt wird, beim Auflflsen in Wasser Auflosezeiten von 15 bis 20 Minuten. Auch gerin- 
gere Mengen, z.B. 65 mg eines Efeu-Trockenextraktes in einer Brausetablette, zeigen bei der Auflosung in 17°C war- 
mem Wasser Auflosezeiten von 5 bis 7 Minuten und mehr. Dies entspricht nicht mehr den Anforderungen der 
PharmakopGen, gemass welcher die Auflosezeit von Brausetabletten in Wasser von 20°C weniger als 5 Minuten betra- 
gen soli. 

30 [0004] Mit gangigen Massnahmen, wie z. B. durch das Zufugen von Anti-Schaummitteln, wie z. B. Simethicon oder 
Dimethicon, oder durch das Aufbringen des Anti-Schaummittels auf den getrockneten Pflanzenextrakt selbst, konnte 
nur eine geringfugige Verbesserung durch Verringerung des Schaumens erreicht werden, und - damit einhergehend - 
auch nur eine geringe Verkurzung der Auflosezeit der Brausetablette. 

[0005] Auch eine Granulierung der Pflanzenextrakte mit dem Ziel, die Teilchen zu vergrossern und ihre Anzahl inner- 
35 halb der Brausetablette zu verringern, um so die Entstehung einer konzentrierten Lfisung rund um die Pf lanzenextrakt- 
und Brauseteilchen herum beim Auflosen der Tablette in Wasser zu verhindern, war nicht zielfQhrend, da dann eben 
diese granulierten Teilchen extrem zusammenklebten und unerwunschte und keinesfalls schnelle Auflosungseigen- 
schaften zeigten. 

[0006] Auch die Anbindung an eine schwer losliche Substanz fiihrte nicht zu einer schnellen Auflosezeit, da die 
40 Extrakte an der Oberfiache der schwer losfichen Substanz ebenfalls hochkonzentrierte Ldsungen bildeten und somit 
diese Massnahme unwirksam machten. 

[0007] Die Granulierung mit schwer loslichen Substanzen wiederum fuhrte dazu, dass die Brausetablette mit Pflan- 
zenextrakten zwar etwas schneller loslich wurde, jedoch die granulierten Teilchen sich nicht vollstandig auflosen konn- 
ten und einen Ruckstand bildeten. 
45 [0008] Ziel der Erfindung war daher, eine galenische Zubereitung fOr Ieicht I6sliche Pflanzenextrakte in Form einer 
Brausetablette zu schaffen, die eine Auflosezeit von unter 4 Minuten und eine signifikant reduzierte Schaumbildung 
aufweist 

[0009] Die Lfisung dieser Aufgabenstellung und die Uberwindung der zuvor erwahnten Probleme wurde Qberra- 
schend durch die im Kennzeichen des Anspruches 1 beschriebenen Massnahmen erstmalig moglich. Besondere Aus- 
50 fQhrungsformen und WeiterentwicWungen des Erfindungsgedankens sind in den Kennzeichen der abhangigen 
AnsprOche beschrieben. 

[001 0] Die Erfindung beruht darauf, den Pf lanzenextrakt mit zumindest einer fettigen, eligen oder wachsartigen Sub- 
stanz zu behandeln, insbesondere einen dunnen Uberzugsf ilm dieser Substanz oder Substanzen auf den Pf lanzenex- 
traktteilchen zu erzeugen, wobei dieser hydrophoben Extrakt-Phase mit fettigen, Oligen oder wachsartigen Substanzen 
55 bevorzugt auch Emulgatoren zugesetzt werden. Die fettigen. oligen oder wachsartigen Substanzen kbnnen entweder 
in geschmolzenem Zustand oder aufgeldst in einem Lfisungsmittel, in dem auch die Emulgatoren Idslich sind, auf die 
Pflanzenextraktteilchen aufgebracht werden. Die auf diese Weise behandelten Pflanzenextrakte konnen dann - gege- 
benenfalls unter weiterem Emulgatorzusatz - einem Brausegranulat zugemischt und die Mischung zu Tabletten ver- 
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preBt werden. Man erhait Brausetabletten mil Pf lanzenextrakten, die sich in Wasser bei 1 7°C innerhalb von 1 V6 bis 4 
Minuten auflOsen. 

[0011] Durch die Behandlung mit den oben erwahnten Substanzen werden die Pflanzenextrakte in genugendem 
Masse hydrophob, urn die Brausetablette bei der Auflfisung in Wasser nicht zu verkleistern, so dass die Wirksamkeit 

5 der Brauseteilchen bei Zutritt von Wasser wunschgemass zum Tragen kommt und dadurch eine schnelle Auf I6sung der 
Tablette ermOglicht wird. Durch den Kontakt mit dem Wasser entfalten die Brauseteilchen ihre Brauseaktivitat und die 
Pflanzenextraktteilchen werden aus der Tablette - bedingt durch die hydrophobe Struktur - aufgrund des Brauseeffekts 
herausgeschleudert und Idsen sich erst anschliessend auf. Dabei hat es sich als vorteilhaft erwiesen, der Phase mit 
denfettigen, Oligen Oder wachsartigen Substanzen geeignete Emulgatoren zuzusetzen, urn entsprechende Suspensi- 

w onseigenschaften fur diese Substanzen beim Aufldsen der Brausetablette in Wasser zu erzielen. 

[0012J Als fettige, dlige oder wachsartige Substanzen, die zur Oberfiachenbehandlung der Pflanzenextraktteilchen 
geeignet sind. kflnnen insbesondere folgende Substanzen eingesetzt werden: Ester mittelkettiger, pflanzlicher Fettsau- 
ren, wie z. B. Capryl- und CaprinsSure, mit Glycerin oder Propylenglycol, vorzugsweise Miglyo!®-Neutral6le. 
[0013J Als Fettkomponenten kOnnen weiters alle essbaren, tierischen und pflanzlichen Fette eingesetzt werden. Es 

is sind dies vor allem Triglyceride, die im wesentlichen aus Gemischen von Glycerin estem hfiherer Fettsauren, ins- 
besondere pflanzlichen oder tierischen Ursprungs, mit einer Ketteniange von etwa 10 bis 22 C-Atomen, bestehen. Dar- 
unter fallen beispielsweise mikrokristalline Triglyceride und Glycerinester gesattigter, geradliniger und unverzweigter 
Fettsauren, z.B. Glyceryl-Trimyristate, Glyceryl-Tripalmitate, Trimyristin, etc. Weitere geeignete Fettkomponenten sind 
z. B. Kokosfett, gehartetes Kokosfett, hydrierte Rizinusele, Tocopherolacetat, Ester hOherer Fettsauren wie z. B. Isopro- 

20 pylpalmitat. Polyethylenglykole, wie z.B. Carbowax®, wobei je nach Pflanzenextrakt Carbowax® 400 oder auch Carbo- 
wax® 6000 eingesetzt werden kann. 

[001 4J Die fettigen, Cligen oder wachsartigen Substanzen werden in einer Menge von 0,5 bis 25 Gewichtsteilen, 
bevorzugt 0,8 - 19 Gewichtsteilen, bezogen auf 100 Gewichtsteile des leicht Ifislichen Pflanzenextraktes eingesetzt, 
wobei diese Substanzen wenigstens teilweise in der Pflanzenextrakt- Phase enthalten sind, aber auch zusatzlich als 

25 eigene Fettphase zum Brausegranulat zugefugt werden kdnnen. Dabei werden die Emulgatoren einerseits zusammen 
mit den fettigen, dligen oder wachsartigen Substanzen direkt auf den Pflanzenextrakt aufgebracht und gegebenenfalls 
andererseits in Form einer Phase zugefugt, wobei die Emulgatoren mit geeigneteh LSsungsmitteln auf einen Trager 
aufgebracht werden, das Losungsmittel abgedampft und diese Emulgatorphase zur Brausetablette zugemischt wird. 
[00151 In Abhangigkeit von den eingesetzten fettigen, Cligen oder wachsartigen Substanzen kdnnen verschiedenste 

30 Emulgatoren Verwendung finden. Empfehlenswert sind Phospholipide wie Lecithin, Metharin, Epikuron, weiters auch 
Polysorbate (Sorbitan-monolaurat, etc.) sowie ethoxylierte Glycerin-Fettsaureester (z.B. Tagate®), Zuckerester, Glyce- 
rin-Polyethylenglykol-Oxystearat (Cremophor RH 40), Macrogol -Glycerol rizinoleat oder auch Natriumstearyllactat. Es 
kGnnen auch Benetzungsmittei, wie Natriumdioctysulfosuccinat oder Natriumlaurylsulfat eingesetzt werden. Es konnen 
ein oder mehrere Emulgatoren in die Pf lanzenextrakt-Phase eingearbeitet und/oder zusatzlich in einer weiteren Emul- 

35 gator-Phase zur Endmischung fur das pressfertige Granulat zugesetzt werden. Die Emulgatormenge betragt zwischen 
0,2 und 10, bevorzugt 0,3 - 8 Gewichtsteile bezogen auf 100 Gewichtsteile des eingesetzten, leicht lOslichen Pflanzen- 
extraktes, wobei auch einige Emulgatoren durch ihre dlige Eigenschaft die Wirksamkeit der fettigen Substanzen ver- 
starken, bzw. einige Lipide auch Emulgator-Charakter haben, wie Propylenglycolstearat, Glycerinoleat, -laurat und - 
stearat.. 

40 [001 6] Urn die mit fettigen, flligen oder wachsartigen Substanzen behandelten Extrakte bei Bedarf besser fliessfahig 
zu machen, kann ein feiner Fullstoff zugesetzt werden, der sich an die fettige Oberf lache anhangt und so das Zusam- 
menballen der Wirkstoff-Phase verhindert. Dafur kommen alle gangigen pharmazeutischen Tablettenfullstoffe in Frage, 
wie Zuckeralkohole, Mannitol, Sorbitol, weiters Maltodextrin, pulverisierte Saccharose, pulverisierte Lactose, Fructose, 
Glucose, etc. Diese Fullstoffe konnen direkt in die Pflanzenextrakt-Phase eingebracht werden (siehe Beispiel 1), oder 

45 die Pflanzenextrakt-Phase wird nach der Herstellung mit einem Fullstoff homogen vermischt und anschliessend zum 
Brausegranulat mit den restlichen Inhaltsstoffen, Aromen etc. zugemischt. 

[0017] Z. B. nimmt Mannitol oder Sorbitol einen Teil der Gligen, fettigen oder wachsartigen Substanz sowie auch die 
Emulgatoren auf und verhindert das Zusammenklumpen der beschichteten Karnerder Pflanzenextrakt-Phase. Im ubri- 
gen sind die erwahnten Fullstoffe auch als Trager fur den bzw. die Emulgatoren, fur das bzw. die Anti-Schaummittel, 
so sowie fur allfailige zusatzliche Mengen der dligen, fettigen oder wachsartigen Substanz geeignet, insbesondere dann, 
wenn die Aufnahmefahigkeit der Pflanzenextraktteilchen fur diese Substanzen an der Oberfiache nicht ausreicht, urn 
den optimalen Effekt zu erzielen. 

[0018] Die Herstellung der Pflanzenextrakt-Phase kann folgendermassen erfolgen: Die leicht Ifislichen Pflanzenex- 
trakte werden auf 45 bis 60°C angewarmt; eine LOsung oder Schmelze der fettigen, Oligen oder wachsartigen Substan- 
55 zen - vor-zugsweise mit einem oder mehreren Emulgatoren - wird aufgebracht. Diese LGsung lasst man gleichmassig 
unter ROhren verteilen und verdampft anschliessend das LOsungsmittel, bevorzugt mittels Vakuum. Vor dem Trocknen 
konnen noch die Fullstoffe zugesetzt werden. 

[0019] Um die Schaumbildung zu verringern, muss in den meisten Fallen, jedoch nicht zwingend, ein Anti-Schaum- 
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mittel zugesetzt werden, das einerseits in die Fett-Emulgator-Phase eingebracht werden kann, andererseits aber auch 
als getrennte Phase zu einer Mischung des Brausegranulates und der Pflanzenextrakt-Phase zugesetzt werden kann, 
wobei das Arrti-Schaummittel auf einen neutralen Hilfsbzw. Fullstoff aufgezogen wird. Zur HersteUung der Anti- 
Schaummittel-Phase wird das Anti-Schaummittel mittels eines Ldsungsmittels Oder einer wassrigen Suspension auf 
5 einen Fullstoff aufgezogen; das LSsungsmittel wird abgedampft, und diese Phase wird der Tablette zugefugt. 

[0020] Die Menge des eingebrachten Anti-Schaummittels, bezogen auf 100 Gewichtsteile des Pflanzenextraktes, 
kann zwischen 0 und 10 Gewichtsteilen betragen, d.h., dass bei gering saponinhaltigeri, leicht laslichen Rlarizehac- 
trakten in speziellen Fallen der Einsatz eines Anti-Schaummittels nicht erforderlich ist. 

[0021] Es ist jedoch auch mflglich, die Olige, fettige bzw. wachsartige Substanz, sowie die gegebenenfalls vorgese- 
w henen Emutgatoren und/oder Anti-Schaummittel bereits der fur die HersteUung des Pflanzenextraktes zur SprOhtrock- 
nung vorgesehenen LOsung zuzusetzen. 

[0022] Fur die HersteUung der Brausebasis oder des Brausegranulates kfinnen aile gangigen Brausebestandteile 
Verwendungfinden, wobei bevorzugtdie Saurekomponente aus Zitronensaure, Weinsaure, Apfelsaure, bzw. ausderen 
Salzen, wie z. B. Mononatriumcitrat oder Mononatriumtartrat, besteht. Der Basenanteil der Brausebasis besteht zweck- 
15 massigerweise aus C0 2 -abspaltenden Alkalibicarbonaten oder -carbonaten, wie Natrium- und/oder Kaliumhydrogen- 
carbonat oder -carbonat, sowie teilweise, aber nicht ausschliesslich aus Erdalkalicarbonaten, wie Calciumcarbonat 
und/oder Magnesiumcarbonat. 

[0023] Als Zusatzstoffe und Hilfsstoffe kGnnen insbesondere Sussstoffe, wie Zucker, Natriumcyclamat, Saccharin- 
Natrium, Aspartam, Acesulfam, sowie Geschmacksstoffe oder andere gaienische FOIlstoffe, wie Zuckeralkohole, z. B. 
20 Mannitol und Sorbitol, sowie auch Maltodextrin, gegebenenfalls Saccharose, Fructose, Lactose, etc. Verwendung fin- 
den. 

[0024] Die erfindungsgemass hergestellte Pflanzenextrakt-Brausezubereitung zeichnet sich durch eine schnelle Auf- 
I6sung in Wasser ( Aufldsezeit bei 17°C: 1 V£ bis 4 Minuten) und durch ein wesentlich verbessertes Schaumverhalten, 
d.h. nur geringes Schdumen, aus. 
25 [0025] Die Erfindung wird im folgenden an Hand eines Beispieles naher eriautert. Weitere Beispiele fCir verschiedene 
Pflanzenextrakte werden in einer Tabelle zusammengefasst. 

Beispiel 1 : Efeuextrakt-Brausetabiette 

30 HersteUung der Efeuextrakt-Phase: 

[0026] 65 Gewichtsteile Efeu-Trockenextrakt werden auf etwa 45 - 50°C aufgeheizt. Der Trockenextrakt wird mit einer 
LOsung aus 5 Gewichtsteilen Simethicon, 2 Gewichts-teilen Capryl-caprinsaure-Triglicerid (Miglyol 812®), 0,2 
Gewichtsteilen Tagat® R40 (ethoxyiierter Glycerinfettsaureester), in 1,7 Gewichtsteilen Butanon und 0,7 Gewichtstei- 
35 len Ethanol 96%ig behandelt. Diese L6sung lasst man unter ROhren auf den Efeu-Trockenextrakt verteilen und fugt vor 
dem Trocknen 100 Gewichtsteile Mannitol zu. Anschliessend wird das Produkt mittels Vakuum unter langsamem Ruh- 
ren getrocknet und die Phase auf 0,5 mm gesiebt. 

[0027] In diesem Falle wird sowohl die Olige Substanz als auch der Emulgator und das Anti-Schaummittel Simethicon 
in einem Schritt auf den Efeu-Trockenextrakt aufgebracht. 

40 [0028] Das Brausegranulat wird mit folgenden Inhaltsstoffen und Mengen hergestellt: 1165 Gewichtsteile Zitronen- 
saure kristallin, 250 Gewichtsteile Zitronensaure Pulver, 3 Gewichtsteile Saccharin-Natrium und 50 Gewichtsteile Natri- 
umcyclamat wurden auf 60°C aufgeheizt und mit einer Losung aus 5 Gewichtsteilen Natriumcitrat und 5,5 
Gewichtsteilen Wasser befeuchtet. Anschliessend fugt man 897 Gewichtsteile Natriumhydrogencarbonat zu und lasst 
kontrolliert reagieren. Vor dem Trocknen setzt man 88 Gewichtsteile Natriumcarbonat zu und trocknet das Produkt 

45 anschliessend mittels Vakuum bei einer Temperatur von Ober 50°C bis auf 15 mbar. 

[0029] Fur das pressfertige Granulat werden 1 72.2 Gewichtsteile der Pflanzenextrakt-Phase mit 2458 Gewichtsteilen 
einer Brausebasis sowie 200 Gewichtsteilen Sorbitol, 298 Gewichtsteilen Mannitol und mit 60 Gewichtsteilen Aroma 
sowie 21 0 Gewichtsteilen Maltodextrin vermischt und zu Tabletten von 3,4 g verpreBt. FQr die Aromatisierung kann statt 
des Maltodextrin auch ein Fruchtpulver in der GrOssenordnung von 250 bis 270 Gewichtsteilen zugesetzt werden. 

so [0030] Das Produkt zeigt eine geringe Schaumbildung und eine AuflOsezeit von 2 V& bis maximal 3 Minuten, wobei 
eine vergleichbare Brausetablette ohne behandelten Pflanzenextrakt eine Aufldsezeit von 5 bis 7 Minuten zeigt. 
[0031] Die Beispiele 2 bis 17 mit weiteren leicht l&slichen Pflanzenextrakten sind in den nachfoigenden Tabelien 1 bis 
4 angefQhrt, wobei die HersteUung im wesentlichen der HersteUung des Beispiels 1 entspricht. 

55 
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Beispiel Nr. 


6 


7 


Q 
O 


Q 




Plantago 


Plantago 


roi .vjnica© 


ndU. Ul 












Brausebasis 


~7 C CO 


Oo.oo 


CI 7C 

O I . / □ 


— 86.89 












Wirkstoffphase 




















Wirkstoff 


1 ft CO 

1 9.53 






1 0.00 












Fettig/Olige/Wachsartige Substanz: 










Isopropylpalmitat 


0.51 






VJ. VJ / 


Macrogolglycerolrizinoleat 


0. 1 1 








Tocopherolacetat 




3.9 1 






Gew. % auf Wirkstoff bezogen 


3,1 7 


1 8.74 


7.50 


U. /vj 












Emulgatoren: Sorbitanmonolaurat 










Sojalecithin 
+ Mono-& Diqlyceride (Metarin®) 






n 11 

V.I I 




Gew. % auf Wirkstoff bezogen 






I .VJ I 














Fuilstoff: Mannitol 






1 n nn 

l VJ . VJVJ 




Aerosil 


0.20 








Zu mis chung 










Fettige/Olige/Wachsige Phase 










Macrogolglycerolrizinoleat 


0.01 






0.01 


Trager. Mannitol 


1.46 






1 47 


Gew. % auf Wirkstoff bezogen 


0.05 


















Emu/ga tor phase 










Magnesiumstearat 


0.08 


O.Oo 






I Docusat-Natrium 




0.06 


U.UD 




Trager. Mannitol 




3.07 


O P."7 




Emu/gator: Gew. % auf Wirkstoff bezogen 


0.41 


0.57 


ARK 


VJ . ov 












Antischaumphase Simethicon 


0.01 


0.01 


VJ. I *r 


VJ . VJ 1 


Trager. Mannitol 


1.46 


3.13 


1 O CO 




[ Gew. % auf Wirkstoff bezogen 


0.05 


S-\ AP 

O.Oo 




A 1A 
VJ. 1 VJ 












Summe 


. 100 


100 


100 


100 












Gesamt (Gew.% auf Wirkstoff bezogen) 










Fettig/OHge/Wachsartige Substanz: 


3,22 


18.74 


7.50 


0.80 


Emuigator 


0,41 


0.57 


1.56 


0.80 


Antischaumm ittei: 


0.05 


0,05 


1.28 j 


0.10 




100 


100 


100 


100 












Tablettengewicht [mg] J 


3410 


3110 


3660 


3400 


Aufloszeit [sec] 


1T0 


120 


100 


100 



55 



6 



EP0 911 032 A1 



Vabelip a 



Beispiel Nr. 


1 n 
1 U 


1 i 


1 1 


13 




Solidago 


Solidago 


Solidago 


Solidago 












Bra use basis 


"7 1 *3B 


71 '^fl 


1 71 37 


70.00 












Wirkstoffphase 




















Wirkstoff 




1 J.UJ 


1 3.05 


12.80 












Fettig/Olige/Wachsartige Substanz: 










Capryl-Caprinsaure Triglycerid 
(Miglyol®) 


U.OJ 


U, JO 


0.53 


1.15 


Kokosfett gehartet 






0.18 


0.29 


Myristinsauretriglycerid (Dynasan®) 




n 1 fl 






Hydriertes Rizinusol (Cutina®) 


U.lo 








Gew.% auf Wirkstoff bezogen 


r* A A 

5.44 


C A A 

b .44- 


C A A 


1 1 ?R 












Emulqatoren 










Polyoxyethylenglycerol Fettsaureester 

(Tagat®) 


0.18 




O 1 P 




Sojalecithin 




0. 1 8 






Polyoxyethylen(20)sorbitanmonolaurat 

(Tween®) 






n ni 
u.u I 




Gew. % auf Wirkstoff bezogen 


1 .38 


1 .38 


1 .46 


Z. 27 












A n tischa ummittei: Si m et h i c on 








O.l / 


Gew. % auf Wirkstoff bezogen 








1 .33 












Fullstoff: Lactose 


1 1 .75 


1 1 .75 


1 i .7b 


b. /b 












Zumischung 




















Fullstoffe Sorbitol 








b. bo 


Natriumsulfat 


2.94 


2.94 


2.94 


O Q Q 












Sum me 


100 


100 


100 


100 












Gesamt (Gew.% auf Wirkstoff bezogen) 










Fettig/Olige/Wachsartige Substanz: 


5.44 


5.44 


5.44 


11.25 


Emulgato:r 


1.38 


1.38 


1.46 


2.27 


Antischaummittel: 








1.33 












Tablettengewicht [mg] 


3503 


3503 


3503 


3340 


Aufloszeit [sec] 


210 


210 


220 


165 
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7a be lie < 



Beisptel 


1 4 


1 c 

l O 


1 fi 
I O 


1 7 




Solida go 


Solidago 


CnliWanA 


junuayu 


Brausebasis 




jD.OO 


p.? i a 


53.67 


Wirkstoff phase 










Wirkstoff 


1 2.83 


1 U. JU 




1 2.80 












Fettig/Oiige/Wachsartige Substanz: 










Isopropyloalmitat 










Capryl-Caprinsaure Triglycerid (Miglyol®) 




u. /u 




0.87 


Kokosfett ungehartet 


0.29 








Gew. % auf Wirkstoff bezogen 


2.26 


6.80 


b.4o 


C OA 

o.ou 












Emulgatoren: Sorbitanmonostearat 






U.U / 




Sorbitanmonoisostearat 




0.05 






Natriumstearoyllactat 






U.U I 




Poiyoxyethylenglycerol Fettsaureester/Tagat® 


0.29 






n P.7 


* Gew. % auf Wirkstoff bezogen 


2.26 


0.49 


0.b4 


O Q A 

O. oU 












Antischaummittei: Simethicon 


0.1 7 


0. 1 9 


A 1 >L 




Gew.% auf Wirkstoff bezogen 


1 .33 


1 .84 


1 . I I 














Fullstoff: Lactose 


5.78 


4.64 




ft R7 


Sorbitol 




0.23 






Zumischung 










Fettig/Olige/Wachsige Phase 










Macrogolglycerolrhinzinoleat 






0.04 




Trager. Mannitol 






4.21 




Gew. % auf Wirkstoff bezogen 






0.34 














Emuigator: Magnesiumstearat 






0.09 




Gew.% auf Wirkstoff bezogen 






0.72 














Antischaumphase Simethicon 




0.12 




0.12 


Trager. Mannitol 




1 1 .48 






Antischa ummittei: 

Gew.% auf Wirkstoff bezogen 




1,17 




A QA 


Fullstoff e Mannitol 




8.12 






Sorbitol 


7.54 






n; 7ft 






7.82 






Natriumsulfat 


2.89 






2.89 












Summe 


100 


100 


100 




Gesamt (Gew.% auf Wirkstoff bezogen) 










Fettig/Oiige/Wachsartige Substanz: 


2.26 


6.80 


5.82 


6,80 


Emuigator 


2.26 


0.49 


1.36 


6.80 


A n tischaummittel: 


1.33 


3.01 


1.11 


0,94 












Tablettengewicht [mg] J 


3460 


4310 


3533 


3504 


Aufldszeit [sec] 


230 


115 


145 


150 



[0032] Solidago- und Birkenbl after extrakte sind beide stark saponinhaltig, erfordern aber trotzdem eine unterschied- 
liche Fett- und Ernulgator-Phase. Wahrend bei den Birkenblattern vorzugsweise Carbowax 400 als fettige Substanz 
und Metharin (ein Phospholipid) als Emuigator eingesetzt werden, haben beim Solidagoextrakt Miglyol als fettige Sub- 
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stanz und Sorbitan-Mono-lsostearat als Emulgator die besten Ergebnisse gezeigt Bei diesen Beispielen kommen 
neben der Schaumbildung auch die Aufl6sungseigenschaften zum Tragen, d.h. beim Birkenbiatterextrakt steht vorran- 
gig die Schaumbekampfung im Vordergrund, da die Birkenbiatterextrakte die Auflosezeit nicht in dem starken Masse 
veriangert haben. wie es beim Solidago der Fall ist. Beim Solidagoexlrakt steht neben der Schaumbekampfung pnmar 
die Verkurzung der Aufl6sezeit von nahezu 20 Minuten auf unter 4 Minuten im Vordergrund. was durch die beschrie- 
bene Massnahme bewirkt werden konnte. Fast jeder Extrakt besitzt - bedingt durch die jeweilige Vielzahl von Inhaltstof- 
fen - ein ganz eigenes Verhalten, so dass das Optimum auf Basis der gegebenen Informationen jeweils emgestellt 
werden muss. 

[0033] Brausetabletten, die nicht erfindungsgemass behandelt bzw. hergestellt wurden, beginnen im Wasser an der 
Oberfiache anfangs zu brausen; der Brauseeffekt und damit die Auflfisung werden aber zunehmend durch die Bildung 
einer hochkonzentrierten, klebrig-schleimigen LOsung zwischen den Brausegranulaten gebremst Damit wird der wei- 
tere Zutritt von Wasser in den Kern der Brausetablette verhindert. sodass dieser trocken bleibt und die Auf I6sung ent- 
sprechend langsam erfolgt. 

Patentanspruche 

1. Brausezubereitung in Form von Qranulat Oder einer Tablette, enthaltend wenigstens einen wasserlOslichen Oder 
zumindest suspendierbaren Pflanzenextrakt und eine Brausebasis aus wenigstens einer festen, essbaren, organi- 
schen SSure und wenigstens einem Alkali- und/oder Erdalkalikarbonat bzw. -hydrogenkarbonat, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Pflanzenextraktteilchen wenigstens eine 6lige, fettige oder wachsartige Substanz enthalten, 
vorzugsweise von ihr uberzogen sind. 

2. Brausezubereitung nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass der Pflanzenextrakt wenigstens von einer der 
Pflanzen bzw. Pf lanzenteile aus der Gruppe Efeu, Sabale, Solidago, Plantago, Brennesselwurzel, Brennesselblfit- 
ter, Birkenbiatter, Cynara. Thymian, Johanniskraut, Harpagophytum, Gingko und Ruscus aculeatus stammt. 

3. Brausezubereitung nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die olige, fettige oder wachsartige 
Substanz wenigstens eine Substanz aus der Gruppe bestehend aus Neutralolen, wie Glycerin bzw. Propylengly- 
kolestern der Capryl- und Caprinsaure; essbaren, tierischen oder pflanzlichen Fetten, insbesondere mikrokristalli- 
nen Triglyceriden und Glycerinestern gesattigter, geradzahliger und unverzweigter heherer Fettsauren, etwa der 
Grossenordnung C 10 - C 22 ; gehartetem Kokosfett; hydriertem Rizinusol; Tocopherolacetat; Estern hoherer Fett- 
sduren, wie z. B. Isopropylpalm'rtat; und Polyethylenglykolen umfasst und bevorzugt in einer Menge von 0,5 - 25, 
insbesondere von 0,8 - 19 Gewichtsteilen (auf 100 Gewichtsteile Pflanzenextrakt bezogen) vorliegt. 

4. Brausezubereitung nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass sie ausserdem - 
bevorzugt 0.05 bis 0.5, insbesondere 0.1 - 0.4 Gewichtsteile - auf 100 Gewichtsteile Pflanzenextrakt bezogen - der 
filigen, fettigen oder wachsartigen Substanz, vorzugsweise auf einem Trager, in Mischung mit den anderen 
Bestandteiien enthait 

5. Brausezubereitung nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass sie ausserdem - 
bevorzugt 0,2 - 10, insbesondere 0,3 - 8 Gewichtsteile (auf 100 Gewichtsteile des Pflanzenextraktes bezogen) - 
eines Emulgators enthait, insbesondere wenigstens eine Substanz aus der Gruppe von Phospholipiden, Polysor- 
baten, ethoxylierten Glycerinfettsaureestern, Zuckerestern, Glycerin-Polyethylenglykol-Oxystearaten, Macrogol- 
GJycero-Rizinoleat, Natriumstearyllactat und Lipid-Emulgatoren, wie insbesondere Propyl englycolstearat, Glyceri- 
noieat, -laurat und -stearat 

6. Brausezubereitung nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet. dass der Emulgator wenigstens teilweise in dem 
Uberzug enthalten ist, bzw. die allenfalls restliche Emulgatormenge auf einem Trager in einer Menge von 0.3 - 3.0, 
insbesondere 0.4 - 1 .5 Gewichtsteilen (auf 100 Gewichtsteile des Pflanzenextraktes bezogen) aufgebracht und mit 
den anderen Bestandteiien gemischt vorliegt. 

7. Brausezubereitung nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass die Gesamt- 
menge der Gligen, fettartigen oder wachsartigen Substanz einschlisslich allfailiger Emulgatoren 0,5 - 35, ins- 
besondere 1,0-27 Gewichtsteile (auf 100 Gewichtsteile des Pflanzenextraktes bezogen) betragt. 

8. Brausezubereitung nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass sie ausserdem - 
bevorzugt 0,05 - 10, insbesondere 0,6 - 3.0 Gewichtsteile (auf 100 Gewichtsteile des Pflanzenextraktes bezogen) 
- eines Anti-Schaummittels enthait, insbesondere Dimethicon oder Simethicon. 
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9. Brausezubereitung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass das Anti-Schaummittel im Gberzug enthalten 
und/oder auf einem Trager - insbesondere in einer Menge von etwa 0.06 - 1 .5 Gewichtsteilen (auf 100 Gewichts- 
teile des Pflanzenextraktes bezogen) - aufgebracht mit den anderen Bestandteilen gemischt vorliegt. 

10. Brausezubereitung nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass sie ausserdem 
wenigstens einen Zusatz- und/oder Hilfsstoff aus der Gruppe pharmazeutisch zuiassiger FQIIstoffe, wie Zucker; 

ZuckeYalkbhdie, ^ 

11. Verfahren zur Hersteilung einer Pflanzenextrakt Phase fur eine Brausezubereitung nach einem der vorhergehen- 
den Anspruche, dadurch gekennzeichnet, dass der Pflanzenextrakt - vorzugsweise in einem Granulator, ins- 
besondere in einem Vakuumgranulator - erwarmt und mit einer Schmelze oder Lflsung der fil-gen, fettigen oder 
wachsartigen Substanz benetzt oder versetzt, anschliessend - vorzugsweise im Vakuum - getrocknet und auf die 
gewQnschte KGrnung gesiebt wird. 

12. Verfahren nach Anspruch 1 1 , dadurch gekennzeichnet, dass der Schmelze bzw. Lbsung wenigstens ein Emulgator 
und/oder wenigstens ein Antischaummittel zugesetzt wird. 

13. Verfahren zur Hersteilung einer Fullstoff- Phase fur eine Brausezubereitung nach einem der Anspruche 1 bis 9, 
dadurch gekennzeichnet, dass ein pharmazeutisch zuiassiger Fullstoff erwarmt und - vorzugsweise in einem Gra- 
nulator, insbesondere einem Vakuumgranulator - mit einer Schmelze oder LOsung der Gligen, fettigen oder wachs- 
artigen Substanz und/oder wenigstens eines Emulgators und/oder wenigstens eines Anti-Schaummittels benetzt 
oder versetzt, anschliessend - vorzugsweise im Vakuum - getrocknet und auf die gewQnschte Kcrnung gesiebt 
wird. 
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